3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':

Tiéu chi tdng quét duoc danh gia 1a dat khi tit ca cac tiu chi chi tiét co ban dwoc danh gid 14 dat.

E-HSDT duge dénh gi 13 dép tmg yéu ciu vé k§ thuat khi c6 tat ca céc tiéu chi tdng quat déu dugc danh gia 1a dat.

Néu bét ky mot mat hang nao thudc goi thau c6 mdt ti€u chi khong dat yéu clu k¥ thuat thi E-HSDT ctia nha thau s& duoc

danh gia 1a khong dat yéu cau k¥ thuat va khong dugc xem xét vé tai chinh.

Toan bd cac mit hang thude goi thiu phai dap tmg cac yéu ciu nhu quy dinh tai bang dudi day:

Nbi dung yéu cau Két qua dénh gia
Tén gbi thau: G6i 2: 19 mit hang sinh phim, hoa chét, vat tu tuong thich véi May mién dich tw dong bing k§ thuét .
dién hoa phat quang dé xét nghiém céac chi sb sinh ho, tbc d6 xét nghiém 300 test/gidy Dat | Khong dat
I Yéu ciu chung
A. Tinh hop € ctia hang hoa
Yéu ciu chung d6i voi tat ca cac loai hang héa dw thau:
- Gily chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong con hiéu lwc (ISO 13485:2016 hoidc ISO 9001:2015 dbi
v6i hang hoa khong phai 12 thiét bi y té)
- Tai lidu md ta tom tit k§ thuat thiét bj y t& hodic cac hang hoa khac (tiéng Viét).
- Nhan hang héa tiéng Viét lvu hanh tai Viét Nam.
- Thong tin vé huéng dan str dung bang tiéng Viét. ’ ’ ’ , Dép | Khong ddp
|- Tai liéu k¥ thuét dé phuc vu viéc s’&a chﬁe}, ba’}o dudng thiét b y t&, trir truong hop thiét bj y té sir dung mot | yng g mot
lan theo quy dinh cda chid s& hitu thi€t bi y té (néu cod). diy di |  tiéu chi
- Thong tin v& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong hop thiét bi y té sir dung mot lan theo
quy dinh ctia chii s¢ hitu thiét bi y t& hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh (néu co).
- Gily ching nhan hgp chuin theo quy dinh hogic ban tiéu chuin san phdm do chil s& hitu cong bb.
- Tai liéu ching minh xuét xir cia hang hoa (d6i v6i cac mit hang khong c6 gidy phép luu hanh san phim
hoic gidy phép nhép khéu).

! Trudmg hop 4p dung phuong phap nay thi x6a bd khoan 3.1 Muc 3 Chuong néy/ M @/
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Yéu ciu cu thé dbi véi tirng loai hang héa dy thiu:

1. Poi voi hang héa dw thiu la TTBYT:

1.1. Yéu cdu chung

- Gidy ching nhén Ivu hanh ty do con hidu lyc tai thoi diém ndp hd so da dugc hop phap hoa lanh sy va co
ban dich cong chimg tiéng Viét.

- Gidy uy quyén ban hang ciia chu s& hiru thiét bi y t&/s6 Ivu hanh/nha nhép khau (néu co).

- C6 bang phén loai thiét bi y t8. Két qua phan loai dwoc cong khai trén cdng thong tin dién tir ctia B Y té tai
dia chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/cong-khai-phan-loai-ttbyt

- Ban niém yét gia hodc gi4 ké khai.

1.2 Yéu ciu cu thé

1.2.1 DB6i v6i thiét bi y té loai A, B: C6 "Céng bd tiéu chuin ap dung ctia thiét b y té thudc loai A, B" tai dia
chi: https://imda.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-cong-bo

1.2.2 Dbi véi thibt bi y té loai C, D: S8 ding ky luu hanh hoic gidy phép nhap khiu theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 va Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ciia Chinh pht vé
quén 1y thiét bi y té.

2. Pbi voi hang hoa du thiu 1a cac héa chét, ché phidm diét con trung, diét khuin diung trong Iinh vuc
gia dung va y té, va cic héa chit theo quy dinh:

- Gidy phép hru hanh theo quy dinh con hidu lyc dbi v6i cac hoa chét, ché phém diét con trang, diét khuén
/dling trong linh vure gia dung va y té theo quy dinh tai Nghi dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Gidy phép nhép khau hodc Gidy phép lvu hanh con hiéu luc dbi voi cac hoa chat thude pham vi kinh doanh
c6 diéu kién theo quy dinh ctia Luat Hoa chit.

Luu y: Céc tai lidu dinh kém trong E-HSDT néu 1 ngbn ngit khac thi phai duge dinh kém ban dich Tiéng Viét.
Nha thau chju trach nhiém v& tinh chinh x4c cta ndi dung ban dich so voi ban gbc va tinh phap 1y ctia tai liéu
nay.
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B. Biéu tién d¢ cung cap
Hang hoa dugc giao phai du sb lwong va ding céc thdng tin tiéu chudn nhw da cong bb trong E-HSDT.
Hang hoa dugc giao theo tirng don dit hang cia bénh vién, thoi gian < 72 gid ke tir nha thau nhén duge don
hang qua e-mail, fax hodc dién thoai. ) ] Pap | Khong dap
1 Y€u céu vé van chuyen hang hoa: hang héa dugc giao tai kho cta Phong Vit tu - Thict bi y t€ 03 co s¢ Bénh g g
vién K: co s& Quan Str, co s¢ Tam Hiép, co s& Tan Tricu. Hang I}éa Phéi dugce van chuyen theo dung dicu kién
bao quan cia nha san xuat, ddm bao an toan, phong tranh chay no, do v&, hu héng
C. Kha ning thich ing vé dia Iy va tic dong ddi véi mdi trudng
1 I;ang héa dugc ki€m tra, thir nghiém, dong gdi, van chuyén, bao quan phii hop véi khi hau tai noi hang hoa Pap | Khéng dép
ugc st dung. un ng mot
5 Hang hoa dugc cung cap khong c6 anh hudng tac dong dén mdi trudong hodc cb anh hudng tac dong dén moi dhy %1’1 tié%l chi
truong nhung c6 d& xudt bién phap giai quyét.
1L Yéu céu tiéu chuin k§ thuét chi tiét
STT Don . A .
moi| Tén hang héa Théng s6 ky thuat vi | Sélwong| Do | Khongdip
N . ung ung
thau tinh
Thanh phin: Khang thé don dong khang AFP d4nh déu biotin (chudt)
1 | BO dinh lugng 4.5 mg/L;; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; Khang th¢ don dong Tes t‘ 60.000
AFP khang AFP (chudt) danh dau phirc hop ruthenium 12.0 mg/L; dém )
phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chat bao quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang CEA dénh déu biotin
’ Bo dinh luvgng (cl}u(f)t/ngubi) 3.0 mg/L.; d&m phosphate 1’00 mmol/L, pH 6.0; Khéng Test 60.000
CEA thé don dong khang CEA (chudt) danh dau phirc hop ruthenium 4.0 )
mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; chat b4o quan.
Thanh phin: Khang thé don dong danh dAu biotin (1 15D8; chudt)
3 B9 dinh lugng 1.75 mg/L; dém phosphate 20 mmol/L, pH 6.0; Khang th¢ don dong Test 60.000
CA 15-3 khang CA 15-3 (DF3; chudt) danh dau phirc hop ruthenium 10 mg/L; ’
dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.0; chat bao quan. /
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STT

Pon

moi| Tén hang héa Théng 6 k§ thuat vi | Sélugng| D2 | Khongddp
A . ung ung
thau tinh
Thanh phin: Khang thé don dong khang CA 72-4 d4nh d4u biotin
B¢ dinh Irong (CC49; chudt) 1 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.8; Khang
4 CA 72-4 thé don dong khang CA 72-4 (B72.3; chudt) danh dau phtrc hop Test 15.000
ruthenium 6 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.8; chét bao
quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang CA 19-9 danh d4u biotin
5 Bo dinh lugng (chudt) 3 mg/L, d€m phosphate 100 plmol/L, pH 6.5; Khéng thé don Test 6.000
CA19-9 dong khang CA 19-9 (chudt) ddnh dau phirc hop ruthenium 4 mg/L; '
dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; chét bao quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang cytokeratin 19 danh ddu
B¢ dinh lwong biotin (KS 19.1; chudt) 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH
6 C}'I fa 211 7.2; Khang the don dong khéng cytokeratin 19 (BM 19.21; chuét) Test 30.000
déanh dau phire hop ruthenium 2 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L,
pH 7.2; chit béo quan.
Thanh phan: Khéng thé don dong khang HE4 danh dAu biotin (chuét)
7 B dinh Iugng 0.75 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.5; Khéng thé don dong Test 5.000
HE4 khang HE4 (chugt) danh dau phtre hop ruthenium 1.5 mg/L; dém '
phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; chit bao quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang SCC danh déu biotin (chudt)
2 B§ dinh lugng 0.9 mg/L; d¢m phosphate 40 mmol/L, pH 7.5; Khang thé don dong Test 30.000
SCC khang SCC (chudt) danh dau phirc hop ruthenium 1.6 mg/L; dém -
phosphate 40 mmol/L, pH 7.5; chit bao quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang TSH (chudt) danh du biotin
9 B dinh lugng 2.0 mg/L; d&m phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; Khang thé don dong Test 45.000
TSH khang TSH (chudt/ngudi) danh dau phirc hgp ruthenium 1.5 mg/L; '

dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chét bao q@n.
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STT

Pon

moi| Tén hang héa Théng s6 ky thuat vi | Sélugng| D2 | Khongdip
thiu tinh e e
Dung dich hé
théng ding dé
10 phét tin hi€u dién | Thanh phﬁn:, Dém phosphate 300 mmol/L; tripropylamine 180 Lit 600
héa cho may phan | mmol/L; chat tay <0.1 %.
tich xét nghiém
mién dich
Bo
Cée va Q?lu hut (G(‘S’m
11 b?nh p h am tham Vit tu tiéu hao clia may xét nghiém mién dich ! ¢ | 567.000
gia phan Uing val
mién dich dau
hut)
Dung dich pha
lodng mAu, str
12 | dung cho cdc xét | Thanh phan: Hbn hop protein; chit bao quan. ml 7.200
nghiém CA153,
AFP, BHCG
Bo dinh lugng | L0anh phén: Khang thé don dong khéng T4 (thd) dénh ddu phirc hop |
13 FTa . ruthenium 75 ng/mL; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.0; T4 danh déu Test 15.000
biotin 2.5 ng/mL; d¢ém phosphate 100 mmol/L, pH 7.0; chat bao quan.
Thanh phén: Khang thé don dong khang CA 125 danh dau biotin (M 11;
14 Bo dinh lugng chudt) 1 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; Khang thé don dong Test 45.000
CA 125 khang CA 125 (OC 125; chudt) danh dau phirc hop ruthenium 1 mg/L; '
dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; chit bao quén.
Thanh phan: Khéng thé don dong khang PSA (chu6t) danh d4u biotin
15 B¢ dinh lugng 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; Khang thé don dong Test 9.000
PSA toan phan khéng PSA (chuft) danh dau phic hgp ruthenium 1.0 mg/L; d€m )

phosphate 100 mmol/L, pH 6.0; chét bao quan. /
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STT

Pon

moi | Tén hang hoa Théng s6 k§ thuat vi S6 logng g;lp Kh(glf dép
thiu tinh 8 5
Thanh phan: Khang thé don dong khang PSA danh diu biotin (chudt)
16 B6 dinh lugng 2 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; Khang the don dong Test 6.000
PSA tu do khang PSA (chuft) danh dau phtrc hop ruthenium 1.0 mg/L; dém '
phosphate 100 mmol/L, pH 7.4; chat bao quan.
Thanh phan: Khéng thé don dong khang hCG danh déu biotin (chudt)
17 B§ dinh lugng 2.6 mg/L; dém phosphate 40 mmol/L, pH 7.5; Khang thé don dong Test 6.000
SHCG khang hCG (chut) danh déau phirc hop ruthenium 4.6 mg/L; dém )
phosphate 40 mmol/L, pH 6.5; chat bdo quén.
Thubc thir: Tg d4nh ddu biotin (ngudi) 0.200 mg/L; dém TRIS 100
18 B6 dinh lugng mmol/L, pH 7.0; Khing thé don dong khang Tg (ngudi) danh dau Test 15.000
Anti-Tg phirc hop ruthenium 0.620 mg/L; d¢m TRIS 100 mmol/L, pH 7.0; )
chat bao quan.
Thanh phan: Khang thé don dong khang Tg danh dvéu biotin (chudt) 1
19 | B dinh Iugng Tg mg/L; dém Bis-Tris 50 mmol/L, pH 6.3; Khang thé don dong khang Test 15.000

Tg (chudt) danh déu, phuc hop ruthenium 3.1 mg/L; dém Bis-Tris 50
mmol/L, pH 6.3; chat bdo quan.






